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は世界市場の約 1 割（約 10 兆円）を占める。また，日本医薬品産業が成長産業として発展する
ためには，国内のみならず海外市場でも売上を見込める薬剤を開発する必要がある。しかしな

























































































Figure 3-1. Outline of the thesis 
 





































された。2015 年現在，本制度は 2010 年，2012 年，及び 2014 年の合計 3 回適用された。本検
討では，加算の指定に影響を与える要因の特定及び本制度が売上金額及び処方数量に及ぼす影
響について検討し，本制度が日本の医薬品産業の発展に寄与しているかどうかを評価した。 





















制度では，当初予想された売上規模の 2 倍以上の売上，かつその金額が 150 億円を超えた医薬
品に対して，薬価改定時に通常の下落幅を大幅に上回る薬価引き下げを行う制度である。新薬
創出加算及び市場拡大再算定が共に実施されたのは 2015年現在，2010年，2012年，及び 2014
年の合計 3 回である。本検討では，この 3 回のデータを対象に，新薬創出加算による影響を加
味した上で，市場拡大再算定が日本の医薬品市場へ与える影響について評価した。 
【方法】：2010 年，2012 年，及び 2014 年に新創出加算及び市場拡大再算定の対象となった医
薬品，1993 年から 2011 年までの日本の総医療費に対する薬剤比率，及び 2010 年 1 月から
2014年 12月までの DPP-4阻害薬の処方数及び売上金額を本検討の対象とした。 
【結果】：2010 年，2012 年，及び 2014 年の市場拡大再算定品目を集計した結果，「抗悪性腫
瘍薬と免疫調節薬」に分類される薬剤が最も多くの指定を受けており（n = 22），次いで「消
化管と代謝作用」（n = 12），その次に「循環器系」及び「神経系」（n = 5）の薬剤が指定を
受けていた。日本の国民医療費に対する薬剤比率は 1993 年から 2011 年までを見ると大幅に減
少している（R2 = 0.3363, p < 0.01）が，2000 年から 2011 年までの間は増大していた（R2 = 
0.3608, p < 0.05）。DPP-4 阻害薬市場において，類似品は全ての品目が全ての年度で市場拡大
予測の 2 倍を超えておらず，全ての品目が一部の年度で 150 億円を超えていなかった。さら
に，算定のない，比較的高い価格で販売できた期間が，ジャヌビア®では 4 年 4 ヵ月であった






























【結果】： 2000－2015 年の間に承認された NME の数は概ね増加傾向にあった。新薬審査第
三部，新薬審査第四部，新薬審査第五部，及びワクチン等審査部で承認された NME の数にお
いて，有意な増加傾向が確認された。単変量回帰分析から，審査期間は 2000 年から 2015 年に
かけて短くなっていた。また，その範囲は次第に小さくなっていた。ATC 分類ごとの審査期間
に関して，「循環器系」は長く，「抗悪性腫瘍薬と免疫調節薬」は短くなっていた。しかしな

























瘍薬と免疫調節薬」（OR = 4.5, 95% CI: 2.6 - 9.2）及び希少疾病用医薬品（OR = 17.4, 95% CI: 
9.6 - 31.6）が特定された。全例調査付与に対して有意に寄与する因子としても，「抗悪性腫瘍

























































































【方法】：日本における 2010 年 1 月から 2014 年 12 月までの造血器腫瘍薬の処方数量データ
を本検討の対象とした。処方数量の動向を分析するために単回帰分析を行った。当該薬剤の処
方数の変化量を調べるため，2010 年の処方数量と 2014 年の処方数量の比率も算出した。抗悪


























【方法】：日本における 2010 年から 2016 年までの抗悪性腫瘍薬市場全体の規模，抗悪性腫瘍
薬の数，売上金額上位の抗悪性腫瘍薬，売上金額及び処方数量の変化を調査した。 
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